INTRODUCTION
============

Health technology assessment (HTA) is a multidisciplinary field of public policy analysis that studies the clinical, social, ethical, and economic implications of health technology development, diffusion, and use, considering aspects such as efficiency, effectiveness, safety, costs, cost-effectiveness, among others^[@B1]\ ,\ [@B2]^. However, the ethical, legal, and social impacts directed to the social perspective are often disregarded due to clinical and economic findings^[@B3]^.

Members of the Health Technology Assessment International Global Policy Forum reported that practitioners in this area had been focusing on reporting and internal processes for a few years, interacting in a limited way with society; nowadays, however, this perspective has changed. HTA practitioners are increasingly seeking colloquial evidence, a term that covers different types of informal opinion^[@B4]^, to complement data from randomized controlled trials. The goal is to focus on various aspects, not just clinical ones, and thus increasingly adapt HTA processes to the real contexts where these technologies are or will be used^[@B5]^.

Literature proposes different terms to refer to the various groups of HTA end users, such as patients, consumers, citizens and the public. The model developed by Gauvin et al.^[@B6]^ grouped these users into two categories. The first category audience provides a social or lay perspective on health technologies that includes citizens, groups of citizens or elected representatives. The second category comprises those directly affected by a particular health condition or technology and includes patients, service users, and entities that represent them.

The model described above emphasizes three main aspects: domains of involvement (organizational policy and research), type of audience (lay and directly affected) and level of involvement (information, consultation and participation)^[@B7]^.

As patient engagement increases, individuals become more aware of their rights and begin participating in their own health care, which calls for effective means to involve civil society in decision-making on technology incorporation. Many HTA agencies in different countries have considered various ways to incorporate patients' perspectives into their models and methods of social engagement, thus requiring a patient-centered HTA^[@B7]\ ,\ [@B8]^.

Terminological consensus on this involvement is still lacking. International studies addressing the topic often use the terms "public and patient engagement", "public engagement" or "patient engagement"^[@B4]^. In this study, the term "social participation" was adopted, as this is how Brazilian legislation refers to the theme, including when dealing with HTA^[@B9]^.

In Brazil, social participation is one of the guidelines of the Unified Health System (SUS) present in the Federal Constitution^[@B10]^ and is one of the principles described in Laws 8.080/1990^[@B11]^ and 8.142/1990^[@B12]^. Society built social control in SUS, with health councils and conferences, defining spaces for social participation in the formulation and deliberation of public health policy^[@B13]^. However, this participation in contemporary democratic societies is a recent fact^[@B14]^. Although community participation is constitutionally assured, the Brazilian examples of democratic health experience in this area are still punctual^[@B15]\ ,\ [@B16]^. Moreover, according to Delduque and Bardal (2008)^[@B15]^, the social participation mentioned is not restricted to the social control of health. That is, it does not only refer to the formation of councils or health conferences, but rather to a broader participation, one inherent in the full fulfillment of citizenship, allowing citizens to truly participate, in the Habermasian sense^[@B17]\ ,\ [@B18]^, in communicative action and healthcare decision-making processes^[@B15]^.

Law 12.401/2011 defines that the incorporation, exclusion or alteration into SUS of new drugs, products and procedures, as well as the constitution or alteration of clinical protocols and therapeutic guidelines (PCDT), are attributions of the Ministry of Health, advised by the National Committee for Health Technology Incorporation into Unified Health System (Conitec)^[@B19]^. Conitec's operating structure is composed of two forums: plenary and executive secretary. One of the duties of the executive secretariat, performed by the Department of Management and Incorporation of Health Technologies and Inovation (DGITIS), is to promote actions that favor and stimulate social participation in the health technology incorporation into SUS^[@B9]^; this attribution dialogues with the National Policy of Social Participation and the National System of Social Participation^[@B20]^.

The same law^[@B19]^ also formalized social participation in the technology incorporation process, which previously did not have this legal provision, and there were few attempts to involve the public and the patient before Conitec^[@B16]^. This participation, therefore, currently occurs through the *Conselho Nacional de Saúde* (CNS -- National Health Council), which represents SUS users, as a member of the Conitec plenary; holding a public consultation (PC) for all recommendations issued; and public hearing before the final decision is taken, in cases in which the secretary of the Ministry of Health's Secretariat of Science, Technology and Strategic Inputs determines that the relevance of the matter justifies its realization.

However, recently, Decree 9.759/2019 was published, which "extinguishes and establishes guidelines, rules and limitations for federal public administration colleges", an action that goes against social advances, causing insecurity regarding the maintenance of social participation in various scenarios in our country.

This study aims to describe the current state of social participation in health technology incorporation processes developed by Conitec.

METHODS
=======

This investigation is characterized as a case study on social participation in the technology incorporation process developed by Conitec in the context of SUS. To this end, documentary analysis^[@B21]^ and description of the actions that promoted social participation in the health technology assessment and incorporation between January 2012 and December 2017 were made. We described all actions developed by Conitec that aimed to reach society and encourage its participation, then analyzed their results. They were shown in a timeline, describing the moment of their publication, execution or implementation, in case of continuous actions.

To describe the actions taken, the number of reports to society published by Conitec, the number of public consultations performed, as well as the count and classification of the authors of the suggestions received were computed. The classification of these authors' suggestions was performed according to the model by Gauvin et al. (2010)^[@B6]^, indicating those directly affected by a particular health condition or technology, and according to the registration of the SUS form (FormSUS).

To obtain data related to the results of Conitec's actions, the spreadsheets and DGITIS management information system were consulted, as well as the committee's electronic portal (www.conitec.gov.br).

This study is part of the research project entitled *O envolvimento do público e do paciente no processo de incorporação de tecnologias em saúde no Brasil* (The patient and public involvement in the Brazilian health technology incorporation process), which was approved by the Research Ethics Committee of the Faculdade de Ceilândia, University of Brasilia, under the opinion no. 2.225.660.

RESULTS
=======

[Figure 1](#f01){ref-type="fig"} shows a timeline with events related to social participation in the health technology incorporation process into SUS. The actions are described in detail according to the following classification: public consultation (PC); representation of patients in plenary; surveys; and information and transparency.

Figure 1Timeline of actions involving public and patients in the evaluation and incorporation processes of technologies in SUS developed since the creation of Conitec until December 2017. Source: Conitec, 2018.

Public Consultation
-------------------

According to the National Policy for Social Participation, public consultation is a "participatory mechanism, to be held within a defined period, of an advisory nature, open to any interested party, which aims to receive written suggestions from civil society on a given subject, in the form defined in its act of calling"^[@B20]^.

In the health technology incorporation into SUS, the objective of PC is to broaden the discussion on the subjects under analysis, bypassing the technical, scientific, economic and logistic aspects already identified. Also, the vision and experiences of patients, health professionals, citizens and other social actors are added to the discussion. Thus, after preparing a technical report, Conitec makes it available on its website to receive suggestions from society for 20 days. All suggestions are compiled and taken to the plenary for consideration prior to issuing the final recommendation on incorporation^[@B22]^.

In order to improve the suggestions of PC, in 2014 a new form was created to differentiate the reports of experiences and perspectives of patients, caregivers and health professionals from those technical and scientific reports.

In 2015, the DGITIS started producing reports to society, which are summarized versions of Conitec's technical reports, made available to them at PC moment. They are designed in simplified language to improve users' understanding of the technologies being analyzed and to encourage their participation in the HTA process. Until December 2017, 76 reports have been published to society.

In the period investigated, 257 PC were performed, with 42,630 suggestions by the various stakeholders, mainly family members, friends or caregivers of patients; health professionals; SUS patients/users; and actors interested in the theme ( [Figure 2](#f02){ref-type="fig"} ). In the authors' analysis of the suggestions according to the classification by Gauvin et al.^[@B6]^, it is observed that almost half of the participants (44.6%, n = 19,006) fit into the category of those directly affected by a particular condition or health technology (SUS patients and users; family, friends or caregivers; and patient groups, organizations or associations).

Figure 2Type of public participating in public consultations conducted by the National Committee for Health Technology Incorporation (as self-declared in the public consultation forms), from 2012 to 2017. Source: Conitec, 2018.

As of 2014 ( [Figure 1](#f01){ref-type="fig"} ), Conitec's executive secretary aimed to expand PC information through some digital social media such as institutional *Twitter* , partner's channels, institutional *LinkedIn* (which was created and closed in 2017), website and email lists. Following the implementation of these strategies, social participation in PC increased from 2,584 suggestions in 2014 to 13,619 suggestions in 2015 and 16,514 suggestions in 2017 ( [Figure 3](#f03){ref-type="fig"} ). In addition to the information strategy adopted, it was observed that topics of great popular appeal also interfered with the increase of consultations, such as: "Exclusion of beta interferon for the treatment of multiple sclerosis" (4,846 suggestions) and "Guidelines for pregnant women: the Caesarean section operation" (3,706 suggestions) in 2015; and "PCDT for HIV Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP)" (3,773 suggestions) and "Dimethyl fumarate for multiple sclerosis" (1,813 suggestions) in 2017.

Figure 3Number of public consultations and suggestions received per year until December 2017. Source: Conitec, 2018.

In some cases, the considerations received during the PC influenced the decision-making of the committee, changing the initial recommendation of non-incorporation to a final recommendation of incorporation, either by providing new scientific evidence and pricing proposals, or by bringing needs and preferences of patients who had not been included in the previously defined outcomes ( [Table 1](#t1){ref-type="table"} ). However, so far, no information on the quality or content analysis of suggestions has been published, which could guide the qualification of this participation tool.

Table 1Topics that had the recommendation "non-incorporation" changed to "incorporation" after analyzing the suggestions received at public consultations until December 2017.YearTechnologyIndicationReason for change after PC2013Erlotinib and gefitinibAdvanced or metastatic non-small cell lung cancer EGFR mutationPresentation of new evidence in PC showed benefit of technology (increased progression-free survival)2015Subcutaneous abataceptModerate to severe rheumatoid arthritisPresentation of new price proposal received at PC equated the analyzed TS with the comparator, due to its non-inferiority2015Rivastigmine transdermal patchMild and moderately severe Alzheimer's dementiaPresentation of new price proposal received at PC equated the analyzed TS with the comparator, due to its non-inferiority2017FingolimodRecurrent remitting multiple sclerosis after beta-interferon or glatiramer therapy failureReview of currently recommended SUS lines of treatment and availability of a generic drug2017Rapid-acting analog insulinType I *diabetes mellitus*Reconsideration of the importance of other outcomes, incorporation recommendation made through price negotiation with the manufacturer2017Dimethyl FumarateRecurrent remitting multiple sclerosis after beta-interferon or glatiramer therapy failurePresentation of new price proposal received at PC equated the analyzed TS with the comparator, due to its non-inferiority

Conitec Plenary Patient Representation
--------------------------------------

The Conitec plenary has as its member a representative of the CNS. However, the participation of other representatives of society and patients may still occur in other ways, which, although scarce, are important from the perspective of the quality of suggestions --- colloquial evidence --- to support decision-making in plenary.

At times, when requested by the plenary, patient representatives and experts on the subject were invited to attend the plenary sessions. This participation provided Conitec with very informative colloquial evidence on the experience of patients and experts on the topic^[@B4]\ ,\ [@B23]\ ,\ [@B24]^.

It is important to point out that, at other times, in plenary meetings, the presence of representatives of society (professionals or patients) was accepted when requested by them. In these cases, those attendents could only follow the technical presentation of the topic, but not the subsequent discussion of the plenary. However, the law provides for a public hearing to be held when the relevance of the matter justifies it^[@B19]^. According to the National Policy for Social Participation, the public hearing is a "participatory, face-to-face, consultative mechanism open to anyone interested, with the possibility of oral expression by participants, whose purpose is to subsidize governmental decisions"^[@B20]^. However, in the period investigated, no record of use of this mechanism was found.

Surveys
-------

In 2015, aiming to investigate the needs and preferences of SUS users and to continue the process of improving social participation and transparency of Conitec processes, DGITIS announced the holding of surveys related to PCDT. They are available on the Conitec website, usually for 20 days, as prior consultation, still in the first stage of PCDT construction. Thus, the executive secretary can discuss and improve the initial proposal of the document by identifying aspects that may not have been previously considered. This was the way the commission itself found to implement other forms of social participation since the beginning of the PCDT elaboration process, and not only in PC.

Thus, any society actors can suggest information on certain aspects of the illnesses with which they have experience (personal or professional), improvements in health care and appeal for new technologies that should be addressed. As this participation occurs before the document is prepared, society contributes to the construction of the scope of the protocol in question. During the analyzed period, 17 surveys were conducted on the most diverse topics ( [Table 2](#t2){ref-type="table"} ).

Table 2Surveys related to clinical protocols and therapeutic guidelines (PCDT) conducted by Conitec until December 2017.Survey no.YearTopicNo. of suggestions012015Rare disease PCDT1,140022015Proposed scope of diagnostic and therapeutic guidelines for pesticide poisoning38032016Proposed update of PCDT published in 2012 and 20131,054042016Proposed elaboration of PCDT for the care of individuals with Chagas disease37052016PCDT scope proposal for visceral and cutaneous leishmaniasis11062016Scope proposal for Brazilian guideline for the use of coronary stent angioplasty10072016PCDT 2014 Update304082017PCDT scope proposal for Rocky Mountain spotted fever5092017PCDT scope proposal for malaria1102017PCDT scope proposal for chikungunya4112017Proposed scope of PCDT review and update for nicotine addiction192122017Scope proposal of diagnostic guidelines for malignant pleura mesothelioma12132017Preparation of Conitec technology incorporation proposal submission guide62142017Proposed PCDT scope for hormone therapy in transsexualising process78152017Scope proposal of the Primary Healthcare protocol -- chronic pain116162017Scope proposal of the Brazilian directive for thoracic aortic endoprostheses0172017Scope proposal for pulmonary arterial hypertension guideline627

Information and Transparency
----------------------------

The strategies adopted to promote information and transparency are shown in [Figure 1](#f01){ref-type="fig"} .

The Conitec website, created at the end of 2014, was elected by its executive secretary as the basis for information and transparency initiatives^[@B24]^, as it allows access to all technical reports and suggestions received in the PC already made, as well as agendas and minutes of the plenary meetings. According to the institutional access analysis using *Google Analytics* ®, from January 2015 to December 2017, the Conitec portal had 482,524 sessions.

In the social participation section of this website, created in June 2016, it is possible to access, for example, the ongoing and closed PC and surveys, the reports to society and monthly clippings about Conitec's activities. According to the institutional access analysis using *Google Analytics* ®, this section gained 2,306 views (until December 2017).

In 2016, Conitec launched the guide *Understanding the incorporation of health technologies into SUS: how to get involved* ^[@B25]^ available from the Social Participation section of the website, to inform and facilitate the engagement of society. The document was also printed and distributed at events, and was sent to various institutions.

In the second half of 2017, the forum "Understanding the incorporation of health technologies" took place. This event was directed to patient representatives, who had the opportunity to discuss the Conitec's social participation process with the executive secretary's members. A total of 103 patient representatives from associations of various diseases and regions of the country were present, who were able to better understand the points foreseen for social participation and provide suggestions for improvement, which were presented to the Conitec plenary later. All material related to the event was made available on the social participation section of the Conitec website.

In addition, between August 2016 and December 2017, DGITIS held video conferences every two weeks through a program called "Conitec in evidence", which aimed to discuss and deepen relevant topics of technology management and evaluation with the most various actors in the area, as well as disseminating the content produced by Conitec and the *Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde* (NATS -- Health Technology Assessment Centers). In addition to the participation of various institutions via videoconference, any citizen could follow the transmission of content in real time and ask questions via e-mail and institutional *Twitter* . Although the program ended in 2017, its content remains available on the Conitec website. In the analyzed period, 25 programs were carried out on various issues related to HTA, one of them being " *Participação social para o fortalecimento da ATS: avanços e desafios* " (Social Participation for the Strengthening of HTA: Advances and Challenges).

DISCUSSION
==========

There are numerous studies reporting experiences of participation and increased attention to patient involvement in HTA around the world^[@B3]\ ,\ [@B5]\ ,\ [@B8]^.

Engagement processes differ among HTA agencies around the world, especially in terms of domains and types of engagement, audience types, and how much that involvement influences decisions about incorporating technologies into health systems^[@B26]^.

Early Brazilian experience shows that it can adapt to the context and particularities of the national HTA. However, despite the advances already made with the formalization of social participation in HTA^[@B8]\ ,\ [@B19]\ ,\ [@B22]\ ,\ [@B27]^, engaging society in these activities remains challenging.

In addition to the legally foreseen participation mechanisms, especially those related to the PC, we have observed the experimentation of various strategies by the Conitec executive secretary since their implementation.

Given that the representation of the CNS as a member of the committee is insufficient due to the impossibility of representing the public involved in all evaluated topics, and even though attempts are made to represent patients at Conitec plenary sessions when requested by the plenary, we suggest that this mechanism of (active) participation during plenary sessions, with appropriate and previously defined methodology, be strengthened. Another strategy to explore would be the public hearing, a planned mechanism^[@B19]^, but not yet used. Widely mentioned in Brazilian law as one of the main mechanisms for social participation in public management, it is consultative and allows society to express its wishes and opinions, providing subsidies for decision making^[@B28]^.

The implementation of strategies for participation, transparency, knowledge translation and social appropriation of knowledge developed by Conitec seems to stimulate the public to participate in the process of health technology incorporation. To corroborate this statement, there was an increase of more than 400% in the number of annual suggestions in PC from 2014 to 2015. Some communication actions were discontinued in 2017, such as *LinkedIn* and the "Conitec in evidence" videoconferencing program; however, no evaluation records were found of these strategies that justified their interruption.

It is also emphasized that the social appropriation of knowledge should be improved, taking into account the participation of all, including a possible reformulation process, considering their perspectives so that this improvement overcomes potential barriers and recognizes facilitators pointed out as important by the SUS users themselves. In this sense, both initiatives were important strategies: the launch of the guide *Understanding the incorporation of health technologies into SUS: how to get involved* and the event of the same name.

An international survey showed that, among HTA institutions involving society, consultation and information mechanisms are the most common^[@B29]^. Since Conitec's main social participation strategy is PC^[@B23]^ and there is an effort to improve participation and transparency, we conclude that the Brazilian institution has strategies aligned with those used by most international HTA agencies.

The obligation to submit all proposals to PC, established with the creation of Conitec, in theory, opens the possibility of (passive) social participation. However, according to Petramale et al.^[@B27]^ -- technicians and analysts responsible for implementing social participation and HTA processes in the context of the Brazilian Ministry of Health --, this isolated initiative is unlikely to raise social participation.

In 2013, Silva et al.^[@B16]^ developed proposals to improve the involvement of the public and patients in HTA processes and incorporation of health technologies in the Brazilian context, from the perspective of SUS. Some of these proposals were implemented by DGITIS, such as: creation of reports in language appropriate to the public; increased public consultation disclosure; use of information and communication technology tools and training for patients.

However, the importance of developing strategies for earlier and more active participation during all stages of the HTA process developed and implemented by Conitec is emphasized. An example of this is surveys, conducted early in the process of drafting the PCDT and which have included the perspective of society since the scope of these documents. However, they deserve to be better disclosed, as some made little or no contribution, as explained in [Table 2](#t2){ref-type="table"} .

According to our findings and experience from other agencies^[@B3]\ ,\ [@B6]\ ,\ [@B29]^ the strategies for social participation in Conitec processes that seem to have the greatest implementation potential today are: participation of patient representatives of the issues reviewed at all Conitec plenary sessions; formation of expert patients committees; implementation of active participation methodologies (e.g. citizens' jury) on the various evaluated topics; holding public hearings; training and support for users of public consultations, as well as improving the methodology to analyze PC's suggestions.

It is known that a closer relationship with society is possible and we must consider that the spaces of participation are relatively new from an institutional point of view. The results allow us to state that Conitec has advanced in the development and implementation of a variety of social participation strategies in the incorporation of health technologies into SUS, although they need improvement.

For society to be increasingly involved in the health technology incorporation process\* in Brazil, it is important that policymakers, managers and their supporters carefully plan and evaluate the strategies to be used. This is one of the weaknesses identified in the Conitec process: the lack of impact evaluation of the strategies and the quality of the suggestions received in PC. It is also important to defend and qualify the established spaces, the actors involved and think about new methodologies, so that many of the challenges are solved or mitigated with practice, especially in the current Brazilian moment, when a recently published decree can bring significant negative impacts to social participation in the country.

**Funding:** This study was carried out with the support of the Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior -- Brazil (CAPES), process number 88881.188553/2018-01 of 2018.
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OBJETIVO
========

Descrever o atual processo de participação social na incorporação de tecnologias em saúde no Brasil, no contexto do Sistema Único de Saúde (SUS).

MÉTODOS
=======

Realizou-se um estudo descritivo baseado na análise de registros oficiais das ações da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec) e do seu sítio eletrônico, desde o início de suas atividades em janeiro de 2012 até dezembro de 2017.

RESULTADOS
==========

Os achados indicam que no Brasil existem instrumentos legais relacionados à participação social na saúde, inclusive no que se refere à avaliação de tecnologias em saúde. No entanto, sua implantação é relativamente recente e tem sido realizada gradualmente. Além dos instrumentos legais (participação de representante do Conselho Nacional de Saúde, realização de consulta pública e previsão de audiência pública), outras estratégias de informação e transparência têm se mostrado aliadas à participação social na incorporação de tecnologias em saúde. Contudo, atividades como audiências públicas, previstas legalmente, ainda não foram realizadas.

CONCLUSÕES
==========

Diversas ações de fomento à participação social foram desenvolvidas ao longo do período analisado, as quais, porém, carecem de avaliação para que ocorra sua manutenção ou aprimoramento. Além disso, percebe-se a necessidade de uma participação social mais qualificada nos vários espaços existentes, incluindo os previstos por lei.

Avaliação da Tecnologia Biomédica

Participação da Comunidade

Sistema Único de Saúde

INTRODUÇÃO
==========

A avaliação de tecnologias em saúde (ATS) é um campo multidisciplinar de análise de políticas públicas, que estuda as implicações clínicas, sociais, éticas e econômicas do desenvolvimento, difusão e uso de tecnologia em saúde, levando-se em consideração aspectos como eficácia, efetividade, segurança, custos, custo-efetividade, entre outros^[@B1]\ ,\ [@B2]^. Entretanto, os impactos éticos, legais e sociais, direcionados à perspectiva social, são muitas vezes desconsiderados em função dos achados clínicos e econômicos^[@B3]^.

Membros do Fórum Global de Políticas da Associação Internacional de ATS ( *Health Technology Assessment International Global Policy Forum)* relataram que há alguns anos os profissionais dessa área focavam na produção de relatórios e processos internos, interagindo de maneira limitada com a sociedade; atualmente, porém, essa perspectiva tem mudado. Os profissionais de ATS têm buscado cada vez mais evidências coloquiais, um termo que abrange diferentes tipos de opinião informal^[@B4]^, para complementar os dados de ensaios clínicos randomizados. O objetivo é enfocar vários aspectos, não apenas os clínicos, e, assim, adaptar cada vez mais os processos de ATS aos contextos reais onde essas tecnologias são ou serão utilizadas^[@B5]^.

A literatura propõe diferentes termos para se referir aos vários grupos de usuários finais de ATS, como pacientes, consumidores, cidadãos e público. O modelo desenvolvido por Gauvin et al.^[@B6]^agrupou esses usuários em duas categorias. O público que constitui a primeira categoria fornece uma perspectiva social ou leiga sobre tecnologias em saúde, que inclui cidadãos, grupos de cidadãos ou representantes eleitos. A segunda categoria compreende aqueles diretamente afetados por uma determinada condição ou tecnologia em saúde e inclui os pacientes, usuários do serviço e entidades que os representam.

O modelo descrito anteriormente enfatiza três principais aspectos: domínios do envolvimento (política organizacional e pesquisa), tipo de público (leigo e diretamente afetados) e nível de envolvimento (informação, consulta e participação)^[@B7]^.

Com o crescente engajamento dos pacientes, cada vez mais interados de seus direitos à saúde e participativos no cuidado da própria saúde, há a necessidade de estabelecer meios eficazes para envolver a sociedade civil nos processos de decisão sobre a incorporação de tecnologias. Muitas agências de ATS, em diferentes países, têm considerado diversas maneiras de incorporar as perspectivas dos pacientes em seus modelos e métodos de engajamento social, exigindo assim, uma ATS centrada no paciente^[@B7]\ ,\ [@B8]^.

Existe falta de consenso terminológico sobre esse envolvimento. Estudos internacionais que abordam o tema utilizam com frequência os termos "envolvimento do público e do paciente", "envolvimento do público" ou "engajamento de pacientes"^[@B4]^. Neste trabalho, adotou-se o termo "participação social", pois é como a legislação brasileira se refere ao tema, inclusive ao tratar da ATS^[@B9]^.

No Brasil, a participação social é uma das diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS) presentes na Constituição Federal^[@B10]^e um dos princípios descritos nas Leis 8.080/1990^[@B11]^e 8.142/1990^[@B12]^. A sociedade construiu o controle social no SUS, com os conselhos e conferências de saúde, definindo espaços de participação social na formulação e deliberação da política pública de saúde^[@B13]^. No entanto, essa participação nas sociedades democráticas contemporâneas é fato recente^[@B14]^. Embora a participação da comunidade seja assegurada constitucionalmente, os exemplos brasileiros de experiência democrática em saúde nesse âmbito ainda são pontuais^[@B15]\ ,\ [@B16]^. Além disso, segundo Delduque e Bardal (2008)^[@B15]^, a participação social da qual se fala não se restringe ao controle social da saúde. Ou seja, não se refere apenas à formação dos conselhos ou às conferências de saúde, mas sim, a uma participação mais ampla, aquela inerente ao pleno cumprimento da cidadania, permitindo que cidadãos participem verdadeiramente, no sentido habermasiano^[@B17]\ ,\ [@B18]^da ação comunicativa, dos processos de tomada de decisão em saúde^[@B15]^.

A Lei 12.401/2011 define que a incorporação, exclusão ou alteração no SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDT), são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec)^[@B19]^. A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por dois fóruns: plenário e secretaria-executiva. Uma das atribuições da secretaria-executiva, exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS), é promover ações que favoreçam e estimulem a participação social na incorporação de tecnologias em saúde no SUS^[@B9]^; essa atribuição dialoga com a Política Nacional de Participação Social e o Sistema Nacional de Participação Social^[@B20]^.

A mesma lei^[@B19]^também oficializou a participação social no processo de incorporação de tecnologias, que, anteriormente, não contava com essa previsão legal, tendo havido escassas tentativas de envolvimento do público e do paciente antes da Conitec^[@B16]^. Essa participação, portanto, ocorre atualmente por meio do Conselho Nacional de Saúde (CNS), que representa os usuários do SUS como membro do plenário da Conitec; da realização de consulta pública (CP) para todas as recomendações emitidas; e de audiência pública antes da tomada de decisão final, nos casos em que o secretário da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde determinar que a relevância da matéria justifique a sua realização.

Contudo, recentemente, houve a publicação do Decreto 9.759/2019, que "extingue e estabelece diretrizes, regras e limitações para colegiados da administração pública federal", medida esta que vai na contramão dos avanços sociais, causando insegurança quanto à manutenção da participação social em diversos cenários em nosso país.

Este estudo se propõe a descrever o estado atual da participação social nos processos de gestão de tecnologias em saúde desenvolvidos pela Conitec.

MÉTODOS
=======

Este trabalho se caracteriza como um estudo de caso sobre a participação social no processo de incorporação de tecnologias desenvolvido pela Conitec no contexto do SUS. Para isso, fizeram-se análise documental^[@B21]^e descrição das ações que promoveram a participação social na avaliação e incorporação das tecnologias em saúde, entre janeiro de 2012 e dezembro de 2017. Todas as ações desenvolvidas pela Conitec que tiveram como objetivo alcançar a sociedade e estimular a sua participação foram descritas e seus resultados analisados. Elas foram apresentadas em uma linha do tempo, com a descrição do momento de sua publicação, realização ou implantação, no caso de ações contínuas.

Para a descrição das ações realizadas, foi computado o número de relatórios para a sociedade publicados pela Conitec, o número de consultas públicas realizadas, bem como a contagem e classificação dos autores das contribuições recebidas. A classificação dos autores dessas contribuições foi realizada segundo o modelo de Gauvin et al. (2010)^[@B6]^, indicando aqueles diretamente afetados por uma determinada condição ou tecnologia em saúde, e de acordo com o registro do formulário do SUS (FormSUS).

Para obtenção dos dados relacionados aos resultados das ações da Conitec, foram consultadas as planilhas e o sistema de gestão e informações gerenciais do DGITIS, bem como o portal eletrônico da comissão (www.conitec.gov.br).

Este trabalho integra o projeto de pesquisa intitulado "O envolvimento do público e do paciente no processo de incorporação de tecnologias em saúde no Brasil", que foi aprovado pelo Comitê de Ética da Faculdade de Ceilândia da Universidade de Brasília, sob o parecer 2.225.660.

RESULTADOS
==========

A [Figura 1](#f01002){ref-type="fig"} apresenta uma linha do tempo com os eventos relacionados à participação social no processo de incorporação de tecnologias em saúde no SUS. As ações estão detalhadamente descritas conforme a seguinte classificação: consulta pública (CP); representação de pacientes no plenário; enquetes; e informação e transparência.

Figura 1Linha do tempo das ações de envolvimento do público e do paciente nos processos de avaliação e incorporação de tecnologias no SUS desenvolvidas desde a criação da Conitec até dezembro de 2017. Fonte: Conitec, 2018.

Consulta Pública
----------------

De acordo com a Política Nacional de Participação Social, consulta pública é um "mecanismo participativo, a se realizar em prazo definido, de caráter consultivo, aberto a qualquer interessado, que visa a receber contribuições por escrito da sociedade civil sobre determinado assunto, na forma definida no seu ato de convocação"^[@B20]^.

Na incorporação de tecnologias em saúde no SUS, o objetivo da CP é ampliar a discussão sobre as matérias em análise, perpassando aspectos técnicos, científicos, econômicos e logísticos já identificados. São agregadas também à discussão a visão e as vivências de pacientes, profissionais de saúde, cidadãos e outros atores sociais. Desse modo, após elaborar um relatório técnico, a Conitec o disponibiliza em seu sítio eletrônico para receber contribuições da sociedade por 20 dias. Todas as contribuições são compiladas e levadas ao plenário para análise antes da emissão da recomendação final sobre a incorporação^[@B22]^.

Com o intuito de aprimorar as contribuições da CP, em 2014, foi criado um novo formulário para diferenciar os relatos de experiências e perspectivas de pacientes, cuidadores e profissionais de saúde daqueles relatos técnicos e cientiíficos.

Em 2015, iniciou-se a produção de relatórios para a sociedade, que são versões resumidas dos relatórios técnicos da Conitec, disponibilizados junto a estes na CP. São elaborados em linguagem simplificada visando a melhorar a compreensão dos usuários sobre as tecnologias que estão em análise, além de estimular sua participação no processo de ATS. Até dezembro de 2017, foram publicados 76 relatórios para a sociedade.

No período investigado, foram realizadas 257 CP, com 42.630 contribuições, dos diversos atores sociais, principalmente de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes; profissionais de saúde; pacientes/usuários do SUS; e atores com interesse no tema ( [Figura 2](#f02002){ref-type="fig"} ). Na análise dos autores das contribuições segundo a classificação de Gauvin et al.^[@B6]^, observa-se que quase metade dos participantes (44,6%, n = 19.006) encaixa-se na categoria dos diretamente afetados por uma determinada condição ou tecnologia em saúde (pacientes e usuários do SUS; familiares, amigos ou cuidadores; e grupos, organizações ou associações de pacientes).

Figura 2Tipo de público participante das consultas públicas realizadas pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias em Saúde no SUS (conforme autodeclarado nos formulários das consultas públicas), no período de 2012 a 2017. Fonte: Conitec, 2018.

A partir de 2014 ( [Figura 1](#f01002){ref-type="fig"} ), a secretaria-executiva da Conitec objetivou ampliar a informação das CP por meio de algumas mídias sociais digitais, como o *Twitter* institucional, canais de parceiros, *LinkedIn* institucional (que foi criado e encerrado em 2017), sítio eletrônico e listas de *e-mail* . Após a implementação dessas estratégias, a participação social nas CP passou de 2.584 contribuições em 2014 para 13.619 contribuições em 2015 e 16.514 contribuições em 2017 ( [Figura 3](#f03002){ref-type="fig"} ). Além da estratégia de informação adotada, observou-se que temas de grande apelo popular também interferiram no aumento das consultas, como: "Exclusão da betainterferona para o tratamento da esclerose múltipla" (4.846 contribuições) e "Diretrizes de atenção à gestante: a operação cesariana" (3.706 contribuições) em 2015; e "PCDT de profilaxia pré-exposição ao HIV (PrEP)" (3.773 contribuições) e "Fumarato de dimetila para esclerose múltipla" (1.813 contribuições) em 2017.

Figura 3Número de consultas públicas e contribuições recebidas, por ano, até dezembro de 2017. Fonte: Conitec, 2018.

Em alguns casos, as considerações recebidas durante as CP influenciaram a tomada de decisão da comissão, alterando a recomendação inicial de não incorporação para uma recomendação final de incorporação, seja por fornecerem novas evidências científicas e propostas de preço, seja por terem trazido necessidades e preferências dos pacientes que não haviam sido contempladas nos desfechos definidos anteriormente ( [Tabela 1](#t1002){ref-type="table"} ). No entanto, até o momento, não foram publicadas informações sobre a qualidade ou análise de conteúdo das contribuições, o que poderia orientar a qualificação dessa ferramenta de participação.

Tabela 1Temas que tiveram a recomendação "não incorporação" alterada para "incorporação" após análise de contribuições recebidas nas consultas públicas, até dezembro de 2017.AnoTecnologiaIndicaçãoMotivo da alteração após CP2013Erlotinibe e gefitinibeCâncer de pulmão de células não pequenas avançado ou metastático mutação EGFRApresentação de novas evidências na CP mostrou benefício da tecnologia (acréscimo de sobrevida livre de progressão)2015Abatacepte subcutâneoArtrite reumatoide moderada a graveApresentação de nova proposta de preço recebida na CP equiparou a TS analisada ao comparador, em razão da não inferioridade daquela2015Rivastigmina adesivo transdérmicoDemência leve e moderadamente grave do tipo AlzheimerApresentação de nova proposta de preço recebida na CP equiparou a TS analisada ao comparador, em razão da não inferioridade daquela2017FingolimodeEsclerose múltipla remitente recorrente após falha terapêutica com betainterferona ou glatirâmerRevisão das linhas de tratamento atualmente preconizadas pelo SUS e disponibilidade de um medicamento genérico2017Insulinas análogas de ação rápida*Diabetes mellitus* tipo IReconsideração da importância de outros desfechos, recomendação de incorporação feita mediante negociação de preço com o fabricante2017Fumarato de dimetilaEsclerose múltipla remitente recorrente após falha com betainterferona ou glatirâmerApresentação de nova proposta de preço recebida na CP equiparou a TS analisada ao comparador, em razão da não inferioridade daquela

Representação de Pacientes no Plenário da Conitec
-------------------------------------------------

O plenário da Conitec possui como um dos membros um representante do CNS. Contudo, a participação de outros representantes da sociedade e de pacientes pode ainda ocorrer de outras formas, as quais, embora escassas, têm importância sob a perspectiva da qualidade das contribuições -- evidências coloquiais -- para apoiar a tomada de decisão no plenário.

Em alguns momentos, quando solicitado pelo plenário, representantes de pacientes e especialistas no assunto foram convidados para participar das sessões plenárias. Essa participação forneceu à Conitec evidências coloquiais bastante informativas sobre a experiência de pacientes e especialistas no tema^[@B4]\ ,\ [@B23]\ ,\ [@B24]^.

É importante pontuar que, em outros momentos, em reuniões do plenário foi aceita a presença de representantes da sociedade (profissionais ou pacientes) quando solicitada por estes. Nesses casos, os presentes puderam apenas acompanhar a apresentação técnica do tema, mas não a discussão posterior do plenário. Todavia, a legislação prevê a realização de audiência pública quando a relevância da matéria justificar^[@B19]^. De acordo com a Política Nacional de Participação Social, a audiência pública é um "mecanismo participativo de caráter presencial, consultivo, aberto a qualquer interessado, com a possibilidade de manifestação oral dos participantes, cujo objetivo é subsidiar decisões governamentais"^[@B20]^. No entanto, no período investigado, não foi encontrado registro de utilização desse mecanismo.

Enquetes
--------

Em 2015, visando a investigar as necessidades e preferências dos usuários do SUS e dar continuidade ao processo de aprimoramento da participação social e transparência dos processos da Conitec, o DGITIS anunciou a realização de enquetes relacionadas aos PCDT. Elas são disponibilizadas no sítio eletrônico da Conitec, normalmente por 20 dias, como consulta prévia, ainda na primeira etapa de construção do PCDT. Assim, a secretaria-executiva pode discutir a proposta inicial do documento e melhorá-la, identificando aspectos que podem não ter sido considerados anteriormente. Essa foi a maneira que a própria comissão encontrou para implementar outras formas de participação social desde o início do processo de elaboração do PCDT, e não apenas na CP.

Dessa forma, quaisquer atores da sociedade podem sugerir informações sobre determinados aspectos das doenças com as quais têm experiência (pessoal ou profissional), melhoras no cuidado de saúde e apelo por novas tecnologias que deveriam ser abordadas. Como essa participação ocorre antes do documento ser elaborado, a sociedade contribui para a construção do escopo do protocolo em questão. Durante o período analisado, foram realizadas 17 enquetes sobre os mais diversos temas ( [Tabela 2](#t2002){ref-type="table"} ).

Tabela 2Enquetes relacionadas aos protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDT) realizadas pela Conitec, até dezembro de 2017.N° da EnqueteAnoTemaN° de contribuições012015PCDT de doenças raras1.140022015Proposta de elaboração de escopo das diretrizes diagnósticas e terapêuticas para intoxicação por agrotóxicos38032016Proposta de atualização dos PCDT publicados em 2012 e 20131.054042016Proposta de elaboração do PCDT destinado ao cuidado do indivíduo com doença de Chagas37052016Proposta de escopo do PCDT para leishmaniose visceral e leishmaniose tegumentar11062016Proposta de escopo para diretriz brasileira para utilização da angioplastia coronariana com *stent*10072016Atualização de PCDT 2014304082017Proposta de escopo do PCDT para febre maculosa5092017Proposta de escopo do PCDT para malária1102017Proposta de escopo do PCDT para chikungunya4112017Proposta de escopo de revisão e atualização do PCDT para dependência à nicotina192122017Proposta de escopo das diretrizes diagnósticas do mesotelioma maligno de pleura12132017Elaboração do guia de submissão de propostas de incorporação de tecnologias pela Conitec62142017Proposta de escopo do PCDT hormonioterapia no processo transexualizador78152017Proposta de escopo do protocolo de Atenção Básica -- dor crônica116162017Proposta de escopo da diretriz brasileira de endopróteses em aorta torácica0172017Proposta de escopo da diretriz de hipertensão arterial pulmonar627

Informação e Transparência
--------------------------

As estratégias adotadas para promover informação e transparência estão apresentadas na [Figura 1](#f01002){ref-type="fig"} .

O sítio eletrônico da Conitec, criado no final do ano de 2014, foi eleito por sua secretaria-executiva como a base das iniciativas de informação e transparência^[@B24]^, pois permite acessar todos os relatórios técnicos e as contribuições recebidas nas CP já realizadas, bem como as pautas e atas das reuniões do plenário. De acordo com a análise de acesso institucional, utilizando o *Google Analytics* ®, de janeiro de 2015 a dezembro de 2017 o portal da Conitec teve 482.524 sessões.

Na seção de Participação Social desse sítio eletrônico, criada em junho de 2016, é possível acessar, por exemplo, as enquetes e CP em andamento e encerradas, os relatórios para a sociedade e os *clippings* mensais sobre as atividades da Conitec. De acordo com a análise de acesso institucional feita utilizando o *Google Analytics* ®, essa seção obteve 2.306 visualizações (até dezembro de 2017).

Em 2016, a Conitec lançou o guia *Entendendo a incorporação de tecnologias em saúde no SUS: como se envolver* ^[@B25]^direcionado ao público leigo e disponibilizado na seção de Participação Social do sítio eletrônico, a fim de informar e facilitar o engajamento da sociedade. O documento também foi impresso e distribuído em eventos, além de ter sido enviado para diversas instituições.

No segundo semestre de 2017, ocorreu o fórum "Entendendo a incorporação de tecnologias em saúde". Esse evento foi direcionado a representantes de pacientes, que tiveram a oportunidade de discutir o processo de participação social da Conitec com os membros da secretaria-executiva. Estiveram presentes 103 representantes de pacientes, provenientes de associações dos mais diversos agravos e regiões do país, os quais puderam conhecer melhor os pontos previstos para participação social e fornecer sugestões de melhoria, que foram inclusive apresentadas ao plenário da Conitec posteriormente. Todo o material relativo ao evento foi disponibilizado na seção de Participação Social do sítio eletrônico da Conitec.

Ademais, o DGITIS realizou quinzenalmente, entre agosto de 2016 e dezembro de 2017, videoconferências por meio de um programa denominado "Conitec em evidência", que teve como finalidade debater e aprofundar temas de relevância da área de gestão e avaliação de tecnologias com os mais diversos atores da área, além de difundir o conteúdo produzido pela Conitec e pelos Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS). Além da participação de várias instituições, via videoconferência, qualquer cidadão pôde acompanhar a transmissão do conteúdo em tempo real e realizar perguntas via *e-mail* e *Twitter* institucional. Apesar de o programa ter sido encerrado em 2017, seu conteúdo permanece disponível no sítio eletrônico da Conitec. No período analisado, foram realizados 25 programas sobre diversas questões relacionadas à ATS, sendo um deles a "Participação social para o fortalecimento da ATS: avanços e desafios".

DISCUSSÃO
=========

Existem inúmeros estudos relatando experiências de participação e o aumento da atenção ao envolvimento de pacientes na ATS ao redor do mundo^[@B3]\ ,\ [@B5]\ ,\ [@B8]^.

Os processos de envolvimento diferem entre as agências de ATS no mundo, principalmente no que se refere aos domínios e tipos de envolvimento, aos tipos de público e a quanto esse envolvimento influencia as decisões sobre incorporação de tecnologias em sistemas de saúde^[@B26]^.

A experiência brasileira, ainda inicial, mostra ser capaz de se adaptar perante o contexto e as particularidades da ATS nacional. No entanto, apesar dos avanços já obtidos com a oficialização da participação social na ATS^[@B8]\ ,\ [@B19]\ ,\ [@B22]\ ,\ [@B27]^, engajar a sociedade nessas atividades continua sendo desafiador.

Além dos mecanismos de participação previstos legalmente, principalmente os relacionados às CP, observamos a experimentação de diversas estratégias pela secretaria-executiva da Conitec desde a sua implementação.

Dado que a representação do CNS enquanto membro da comissão é insuficiente, em razão da impossibilidade de representar o público envolvido em todos os temas avaliados, e ainda que se observem tentativas de representar os pacientes nas sessões plenárias da Conitec quando solicitado pelo plenário, sugerimos que esse mecanismo de participação (ativa) durante as plenárias, com metodologia adequada e previamente definida, seja fortalecido. Outra estratégia a ser explorada seria a audiência pública, um mecanismo previsto^[@B19]^, mas ainda não utilizado. Amplamente mencionada na legislação brasileira como um dos principais mecanismos de participação social na gestão pública, tem caráter consultivo e permite que a sociedade expresse seus anseios e opiniões, fornecendo subsídios para a tomada de decisão^[@B28]^.

A implementação de estratégias de participação, transparência, tradução e apropriação social do conhecimento desenvolvidas pela Conitec parece estimular o público a participar do processo de incorporação de tecnologias em saúde. Para corroborar essa afirmação, constatou-se um aumento de mais de 400% no número de contribuições anuais nas CP de 2014 para 2015. Pontua-se que algumas ações de comunicação foram descontinuadas no ano de 2017, como o *LinkedIn* e o programa de videoconferências "Conitec em evidência"; porém, não foram encontrados registros de avaliação dessas estratégias que tenham justificado sua interrupção.

Ressalta-se também que a apropriação social do conhecimento deve ser aprimorada, tendo como referência a participação de todos, inclusive em um possível processo de reformulação, considerando suas perspectivas para que esse aprimoramento derrube potenciais barreiras e reconheça facilitadores apontados como de importância pelos próprios usuários do SUS. Nesse sentido, ambas iniciativas constituíram importantes estratégias: o lançamento do guia *Entendendo a incorporação de tecnologias em saúde no SUS: como se envolver* e o evento de mesmo nome.

Um levantamento internacional mostrou que, entre as instituições de ATS que envolvem a sociedade, os mecanismos de consulta e informação são os mais comuns^[@B29]^. Uma vez que a principal estratégia de participação social adotada pela Conitec é a CP^[@B23]^e que há um esforço em melhorar a participação e transparência, concluímos que a instituição brasileira possui estratégias alinhadas àquelas utilizadas pela maioria das agências de ATS internacionais.

A obrigatoriedade de submeter à CP todas as propostas, estabelecida com a criação da Conitec, abre, em tese, a possibilidade de participação social (passiva). Entretanto, de acordo com Petramale et al.^[@B27]^-- técnicos e analistas responsáveis pela implementação dos processos de participação social e ATS no contexto do Ministério da Saúde do Brasil --, é pouco provável que essa iniciativa isolada eleve a participação social.

Em 2013, Silva et al.^[@B16]^desenvolveram propostas para aprimorar o envolvimento do público e dos pacientes nos processos de ATS e de incorporação de tecnologias em saúde no contexto brasileiro, sob a perspectiva do SUS. Observou-se que algumas dessas propostas foram implantadas pelo DGITIS, como: criação de relatórios em linguagem adequada ao público; ampliação da divulgação das consultas públicas; uso de ferramentas de tecnologia da informação e comunicação e capacitação para pacientes.

No entanto, ressalta-se a essencialidade do desenvolvimento de estratégias para uma participação mais precoce e ativa durante todas as etapas do processo de ATS desenvolvidas e implementadas pela Conitec. Um exemplo disso são as enquetes, realizadas logo no início dos processos de elaboração dos PCDT e que têm incluído a perspectiva da sociedade desde a elaboração do escopo desses documentos. Contudo, merecem ser mais bem divulgadas, visto que algumas tiveram pouca ou nenhuma contribuição, conforme explicitado na [Tabela 2](#t2002){ref-type="table"} .

De acordo com nossos achados e experiência de outras agências^[@B3]\ ,\ [@B6]\ ,\ [@B29]^, as estratégias para a participação social nos processos da Conitec que parecem ter maior potencial de implementação atualmente são: participação de representantes de pacientes dos temas avaliados em todas as plenárias da Conitec; formação de comitês de pacientes especialistas; implantação de metodologias de participação ativa (por exemplo, júri de cidadãos) sobre os diversos temas avaliados; realização de audiências públicas; treinamento e apoio para os usuários das consultas públicas, além do aprimoramento da metodologia de análise das contribuições.

Sabe-se que é possível uma aproximação cada vez maior com a sociedade e deve-se levar em conta que os espaços de participação são relativamente novos do ponto de vista institucional. Os resultados permitem afirmar que a Conitec avançou no desenvolvimento e na implementação de uma variedade de estratégias de participação social na incorporação de tecnologias em saúde no SUS, embora estas necessitem de aprimoramento.

Para que a sociedade esteja cada vez mais envolvida no processo de incorporação de tecnologias em saúde no Brasil, é importante que formuladores de políticas, gestores e aqueles que os apoiam planejem e avaliem cuidadosamente as estratégias a serem usadas. Esta é uma das fragilidades identificadas no processo da Conitec: a falta de avaliacão do impacto das estratégias e da qualidade das contribuições recebidas nas CP. É importante, ainda, defender e qualificar os espaços estabelecidos, os atores implicados e pensar novas metodologias, a fim de que muitos dos desafios sejam resolvidos ou amenizados com a prática, em especial no momento atual brasileiro, em que um decreto recém-publicado pode trazer impactos negativos de maneira significativa à participação social no país.
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